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18. marts 2021
Sag 25-03-0002

Referat for 50. mgde i DANAK's sektorudvalg for prgvning pa miljgomradet

Tid: Tirsdag den 24. november 2020 kl. 10.00 -12.00
Sted: Afholdt virtuelt via Microsoft Teams

Deltagere:  Anders Kjerulff Svaneborg, (formand), Eurofins
Lars K. Gram, Force
Christian Monies, DCE Aarhus Universitet, Institut for miljevidenskab
Karen Marie Kundby Kristensen, Eurofins
Helle Riisz Hansen, Miljastyrelsen
Michael Hastrup, Miljgstyrelsen
Jesper Hay (JH), DANAK
Kirsten Marie Rosenberg (KMR), DANAK
Erik @hlenschlaeger (EOE), DANAK
Hanne Bitten Rasmussen (HBR), DANAK

Afbud: Pia Lassen, DCE Aarhus Universitet, Institut for miljgvidenskab
Claus Backalarz, Force

Referent: HBR

Referat tilsendt: Sektorudvalgets medlemmer og andre deltagere ved mgadet.

Dagsorden:
1 Velkomst og praesentation

3

Anders Kjerulff Svaneborg var mgdeleder.

Der er fire vakante udvalgspladser: Repreasentanter for hhv. Dansk Industri, Eurolab,
Miljgstyrelsen og KL. Ved sidste mgde blev det aftalt at DANAK ville tage kontakt med
interessenterne for at sikre genudpegning af medlemmerne. Denne del er desveerre ikke udfert
men forventes udfert inden arsskiftet.

Medlemmerne delte status for hvorledes deres aktiviteter er, og har veret, pavirket af corona-
restriktioner.

Godkendelse af dagsorden
Der var ingen &ndringer til dagsordenen.

Godkendelse af referatet fra udvalgets 49. mgde den 7. januar 2020, referat se bilag a)

Referatet blev godkendt uden bemarkninger. Der var ingen punkter til opfalgning fra forrige
mgde
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4 Orientering fra DANAK

4.1.  Nye medarbejdere

Der er tre nye medarbejdere indenfor prgvningsomradet: Lea Vig McKinney, Maria Sghy
Ingwersen og Hanne Bitten Rasmussen. | administrationen er ansat Mikkel Schuster Holm
Jensen, der varetager 1T-udvikling og systemadministration. | certificeringssektionen er ansat
Erik Gambarini som ledende assessor.

Fratradte: Henrik Lykkegaard Jgrgensen (er dog fortsat tilknyttet for at arbejde pa EA’s
brystcancer projekt), Thure Nygaard Ulrich, Marianne Tambo Andersen (kalibrering og fysisk
prevning) og Per E. Narregaard (certificeringssektionen). Desuden har Kirsten Jebjerg
Andersen meddelt en snarlig pension.

Den relativt store udskiftning af personale har medfart en mere jeevn aldersfordeling af
DANAKS personale. Det forventes ikke at der ansattes mere personale inden for
prgvningsomradet forelgbigt. De nye medarbejdere pa pregvningsomradet er nu oplarte og
kvalificerede og har overtaget sager fra de afgaende medarbejdere.

Lea Vig McKinney vil veere sekreter for sektorudvalget for fedevarer fremover.

4.2. BAM projekt om akkrediteringsorganer
Sammenligning af 9 europaiske akkrediteringsorganer

Deltagerne i BAM-projektet er: Norge, Finland, Danmark, Ungarn, Tjekkiet, Polen, Spanien,
Italien, Storbritannien og Tyskland.

o Antallet af akkrediteringer i de enkelte lande fglger antallet af indbyggere

e DANAK har feerrest eksterne assessorer. Kun 1/5 af arbejdet i DANAK udfares af eksterne

e DANAK bruger 22 WD (workdays) per akkreditering alt incl., og omsatter 13.300 € pr ak-
kreditering. Gennemsnittet er ca 17 WD per akkreditering og 9 T Euro i omsatning. Dem
der bruger eksterne lead-assessor bruger feerre WD pr akkreditering, da kun registreret tid
teeller. Pa laboratorieomradet er DANAK’s tidsanvendelse lidt under gennemsnittet, mens vi
bruger mere tid end gennemsnittet pa certificeringsormadet.

e DANAK er vaesentlig hurtigere end gennemsnittet til at behandle udvidelser og endringer

e DANAK bruger gennemsnitlig tid pa en ny ansggning.

e DANAK har et lille registreret tidsforbrug til udvidelser, men foretager de fleste udvidelser i
forbindelse med besgg, hvor tidsforbruget ikke registreres szrskilt.

e DANAK bruger 67 % af tiden pa akkreditering, hvilket er lavt.

DANAK bruger mere tid (relativt) pa kurser, komiteer, uddannelse og IT). Forskellen kan

skyldes at vi er mindre — og maske at vi har bedre registreringer.

DANAK har relativ stor omsatning fra teknisk samarbejde og kurser.

DANAK bruger meget tid pa at kvalificere medarbejdere.

DANAK er aktive internationalt (IAC)

DANAKS interne medarbejder er &ldre gennemsnittet. Vi har flere bade over 60 og 65 ar.

Norge Spanien og Italien har fa ldre interne medarbejdere

DANAK har relativ stor udskiftning af interne medarbejdere.

DANAK bruger relativt lidt tid pa management systemet

DANAKS IT-udgifter er relativt lave. DANAK og ENAC har selv udviklet systemer.

2 organer har ikke angivet mal. 4 organer opfylder 95 -100 % af malene. 3 organer her i

blandt DANAK opfylder mellem 70 og 75 % af malene.

DANAK har mange besgg pa WEB-siden

e DANAK er ikke pa sociale medier.
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e Kun de store akkrediteringsorganer bruger mange ressourcer pa virksomhedskommunika-
tion.

e De store akkrediteringsorganer bruger i snit 600 WD og 350.000 € pa kommunikation. De
sma bruger lidt mere end DANAK.
DANAK har stor aktivitet med interessenter. Der er ikke ved denne undersggelse blevet set
pa den tekniske harmonisering iblandt de forskellige organer.

4.3.  DANAK:S strategi, se bilag b)

Pa baggrund af input fra bestyrelse, Sikkerhedsstyrelsen og medarbejderne har ledelsen
udarbejdet et udkast til strategi, der vedlaegges.

Opdelingen i en missionsdel med de indsatser som DANAK skal opfylde for at veere det
nationale akkrediteringsorgan og for at udfylde missionen: ” DANAKS mission er at give
troveerdighed gennem akkreditering” og en visionsdel med handlingsplaner for at opfylde
visionen: "DANAKSs vision er at gge effekten af akkreditering for samfund og virksomheder” er
opretholdt.

Mission og er formuleret kortere end tidligere. Visionen er &ndret fra et omhandle veerdi til at
omhandle effekt for samfund og virksomheder.

Missionsdelen er i store treek bibeholdt, dog er formuleringen af indsats 3 &ndret og indsats 8 er
ny. Hele visionsdelen er ny og indeholder handlingsplaner fordelt pa en reekke temaer.

DANAK preciserede, at der i forbindelse med udvikling og implementering af strategien vil
veere solidt fokus pa forbedringsmuligheder, herunder iseer muligheder for effektivisering fx
inspireret af BAM-projektet. Der vil blive lagt veegt pa en afbalanceret tilgang, der muligger
effektivisering samtidig med, at det sikres, at tilliden til akkreditering opretholdes.

Udvalget stattede op om strategien og tilkendegav positiv opbakning om bl.a. det internationale
arbejde.

Udkastet til strategi vil blive praesenteret for DANAKS gvrige sektorudvalg, medarbejderne og
herefter forelagt bestyrelsen. Endelig udgave af strategi 2021-2025 forventes at foreligge inden
udgangen af 2020.

4.4.  Corona tiltag i forbindelse med bedgmmelser

Vi falger retningslinjerne og er altid i dialog med laboratorierne. Generelt fglger vi godt med i
besggsplanlaegningen og -udfarelsen og det var isaer i marts/april en del besgg blev flyttet til
senere pa aret.

Vi udfarer fjernbedgmmelse hvis der er behov for dette. Bade LA og TA kan udfare
fjernbedemmelse, men der er en del udfordringer med TA delen og der laves risikovurdering fra
gang til gang. TA som er ny pa en akkreditering laver som regel ikke fjernbedgmmelse.

4.5.  Status for overgang til DS/EN ISO/IEC 17025:2017

Ca. 10 laboratorier mangler endnu at ga over pa 2017 udgaven. Det forventes at kun enkelte
ikke nar at ga over far 30. november 2020.

ILAC har udvidet udlgbet til 1. juni 2021 grundet covid-19.

4.6.  Status pa kvalitetsmal

Pa grund af corona-udfordringerne har vi &ndret lidt i kvalitetsmalene, sa vi ikke fokuserer pa
at falge planen for besggsafvikling og at undga administrative forleengelser, men fokuserer pa at
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vi skal opfylde de overordnede krav til overvagning og at kunderne ikke mister akkrediteringen
pa grund af nedlukningen. Rapportering inden for 28 dage overholdes for 90% af besggene.
Lukning af afvigelser inden for en maned opnas for 85% af besggene. Sa DANAK overholder
de 2 vaesentligste kvalitetsmal.

47, DANAKS gkonomi

DANAK kom bedre end budgetteret ud af 2019 med et overskud pa 394 t.kr. Pa grund af EA-
evalueringen budgetterede vi med et underskud pa 594 t.kr. i 2020.

Da corona-nedlukningen ramte os lavede vi et nyt estimat med et underskud pa 1,2 mil. kr. Vi
kan nu se at vi trods corona-udfordringer har holdt aktiviteten og at nedgange blev vasentligt
mindre og hurtigt blev indhentet. | marts maned blev en del besgg udskudt, og medarbejderne
brugte tiden pa at efterbehandle tidligere besgg. Allerede i april og maj var vi igen med besgg —
bade fysiske besgg og remote besgg. Hen over sommeren er efterslabet fra starten af
nedlukningen indhentet.

Vi forventer nu et underskud pa 700 t. kr., idet vi forventer at kunne levere den budgetterede
aktivitet.

4.8. Kundetilfredshed

Kundetilfredsheden ligger ret konstant lige omkring 6,0 pa en skala fra 1- 7, den er dog her i
2020 faldet til 5,9 for hele DANAK, hvor det veesentligst er tilfredsheden med planleegningen
der er faldet. Dette er taget op generelt til sektionsmgde med medarbejderne.

For kemiske/biokemiske analyser ligger gennemsnittet lidt under de gvrige omrader. Det er
seerligt rapportering og udvidelser mellem besgg som enkelte kunder har kommentarer til.

4.9. EA-evaluering af DANAK 2020/2021

Farste del af DANAKS EA-peerevaluering foregik 5-11. september 2020. Evalueringen var
udsat fra maj.

| teamet var:
Ms. Varpu Rantanen, FINAS, Team Leader

Ms. Cécile Vasseur, COFRAC, Deputy Team Leader &Team Member in the field of Medical
Examinations

Mr. Thomas Hilger, SAS, as EA Team member in the field of Calibration
Mr. Uwe Zimmermann, DAKKS, as EA Team Member in the field of Testing

Mr. Torsten Augustin, DAKKS, as EA Team Member in the field of Reference Material
Producers

Mr. Franjo Kranjcevic, SA, as EA Team Member in the field of Inspection
Mr. Pavol Kothaj, SNAS, as EA Team Member in the field of Certification of Persons

Evalueringen forlgb godt. Vi fik meget ros af teamet, bade for vores kompetence, vores
systemer og vores abenhed samt for vores lyst til at erfaringsudveksle med teamet. Sa vores
peer-evaluering levede helt op til den and, der bar veere ved en peer-evaluering.

Vi fik gode dreftelser med teamet og mange gode rad, nogle mundtlige og andre pa skrift.
Afvigelserne er langt overvejende rimelige og til at lgse.

DANAK er tilfredse med at evalueringen blev gennemfgart trods corona-udfordringerne og at
DANAK dermed har gjort sit for at fastholde det internationale samarbejde.
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Anden del af evalueringen er fastsat til uge 5 i februar. Der vil til den tid maske veere mulighed
for at foretage hele evalueringen eller dele af evalueringen remote. Tre teammedlemmer har
accepteret tidspunktet, mens et teammedlem gnsker evalueringen udsat til maj 2021. DANAK
har meddelt at vi ikke gnsker yderligere udsattelse.

| laboratoriesektionen blev DANAK bedgmt pa kalibrering, prgvning, medicinsk undersggelse
og referencematerialer (RMP). Praestationspregvninger, som det sidste i laboratoriesektionen, vil
bedgmt i uge 5.
Der var 13 afvigelser og 9 comments og af disse var 2 afvigelser og 1 comment pa RMP. Der
blev indstillet til at DANAK Kkan tiltrede EA MLA pa RMP (og derefter ILAC MRA) nar
afvigelser er lukket — tidshorisont ca. 1-1%2 ar.
Afvigelserne og comments er overkommelige. Relevante for sektorudvalget:

e Besggsbrevet er &ndret da der er krav om plan for hvad der skal bedgmmes

e Opdatering (referencer) af AB 13

e Metodeliste pa engelsk (se punkt 5.11)

e Proceduren for fleksibelt akkrediteringsomrade skal vere tilsendt DANAK

e TA skal ind over alle besgg (geelder meget sma akkrediteringer med enkelte linjer,
gelder for ca 8-10 labs)

DANAKS handtering af idriftsettelse af linjer i metodelisten under fleks-scope, blev set som en
risiko af del af teamet. Det er dog veesentligt for DANAK at de fleksible linjer er tilgeengelige
pa hjemmesiden.

4.10. Akkrediteringsomradet flyttes fra Erhvervsfremmeloven til Produktloven under
Sikkerhedsstyrelsen

Loveendring er i hering. Haringsfristen er i starten af december.

4.11. Status pa IT-opdatering, herunder DANAKSs webside og kundeportal

Pa IT-udvikling arbejder vi pa det nye system MIKRAS. Den overordnede udviklingsplan for et
3-ars projekt falges. DANAK har 2% programmagrer pa projektet — og pa drift af vores
nuveerende systemer.

/Endring i visning af metodelister for prgvning ved engelsk sprogversion: Der vises nu den
indtastede engelske tekst i reguleer skrifttype og den danske tekst i kursiv. Desuden vises en
disclaimer, at ved uoverensstemmelse galder den danske tekst. Dette er led i den korrigerende
handling til EA afvigelse 6.

For laboratorier der ikke gnsker at sprogversionere, men gnsker at vedligeholde enten rent

dansk eller rent engelsk, anvendes det gnskede sprog i de danske felter og de engelske felter
lades tomme. Sa vises teksten fra det danske felt nar der vealges engelsk sprogversion. Hvis
laboratoriet gnsker, kan de engelske felter nulstilles en masse ved henvendelse til DANAK.

Pga @ndringer i nye browsere har der veret problemer med at opna en passende udskrift af
datalister fra Webtool. Der er indfert en ’Print” knap som skulle gore det enklere at generere
udskrifter. Desuden er indfert linjenumre, sa der nemmere kan refereres til specifikke linjer nar
indholdet af lange udskrifter diskuteres.

Pa Kundeportalen er det nu muligt at se ”Andringer” (som ”Szrlige vilkar”). P4 den mide
fastholdes og ses hvad laboratoriet har ansggt af udvidelser og endringer.

Udseendet pa registersiden er andret idet data nu tages fra andre dele af DANAKS database.
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Det blev nvnt at der ber vere fokus pa kommunikation til kunden, f.eks. i forhold til e-
mailadvisering i forbindelse med andringer i afvigelsesdatabasen. Systemet er nu indrettet sa
det er relativt nemt for LA at sende mail til kunden nar der er a&ndringer i systemet. LA har ogsa
adgang til overblik over afvigelser og svar, og der kunne vere potentiale for at udvikle en
lignende overbliksfunktion for kunderne.

Det nye IT-system forventes indfart om ca. 2 ar. Der arbejdes derefter lgbende med
videreudvikling af systemet.

4.12. Nye AB og AML siden sidst

AB 2 "DANAK ’s akkrediteringsmearke og henvisning til akkreditering”: Opdatering, sa der
refereres til geeldende standarder og tydeliggarelse, tilretning og korrektur.

AB3 ”Akkreditering af laboratorier”: I bilaget under prgvningsomrader er fysisk og mekanisk
prevning lagt sammen. Andringen blev prasenteret ved DANAK’s akkrediteringsdag for
laboratorier i 2019 og er indfert i DANAK’s kundeportal.

AML 02 ”Andringer af akkreditering”: Opdatering og tydeliggerelse.

AML 18 ”Angivelse af akkrediteringsomrade”: Relevant for dette sektorudvalg er at reference
til EA ("EA termer”, "EA Scope” o.lign.) i dokumentet er fjernet. | stedet anvendes termerne
“provningsomrade” og “kalibreringsomrade”.

AMF 04 ”Afvigelsesbehandling”: DANAK skal opfylde kravene i ISO/IEC 17011:2017. Her er
der indfert nye krav om kunders afvigelsesbehandling. DANAK har anfgrt disse krav i AB 1
pkt. 7.1. At der ved afvigelser skal besvares med omfang, korrektion, arsag og korrigerende
handling. For at sikre en ensartet forstaelse af disse 4 begreber er AMF 04 udarbejdet. Den
erstatter for laboratorierne AML 04, der udgar. Da det er et krav, at vi skal have besvarelser af
de 4 aktiviteter, kan afvigelser ikke lukkes, fgr disse er modtaget og accepteret.

AMF 06 ”Sarlige bestemmelser under COVID-19”: DANAK’s kunder henvises i AMF 06 til at
holde sig orienteret. Dette kan gares ved at tjekke de internet-sites, der anfores i AMF’en og
ved at holde sig orienteret om nyheder pA DANAK’s hjemmeside.

Internationalt

5.1.  Orientering om arbejdet i EA og ILAC

EOE orienterede om mgder i ILAC (indstillet til efterar 2021) og dokumenter udgivet i 2020
(ILAC P10, P14, G3 og G29), dokumenter til kommentering (ILAC P9, G7 og G18 om Scopes
of accreditation) og dokumenter som gar til afstemning i 2020 (ILAC G17 om usikkerhed i
prgvning).

Andre dokumenter i proces: ILAC G19 og G24 om kalibreringsintervaller. Desuden afventes
opdateret VIM i hgring i 2021.

EOEs praesentation fra mgdet er vedheeftet referatet.

5.2.  Status pa dokumenter pa vej
Se ovenover 5.1.
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6 @vrige emner

EOE spurte til udvalgets erfaringer omkring emnet prgveudtagningsusikkerhed, da det kan vare
svaert at finde konsensus pa dette omrade. Udvalget kom med forskellige eksempler pa hvordan
usikkerheden pa prevetagningen indgar i usikkerhedsbudgettet, alt efter hvordan praven er
udtaget og hvem der har udtaget den. Krav til prgvetagningen stilles som oftest fra
myndighederne og EOE modtager gerne eksempler pa beslutningsregler.

7 Orientering fra myndigheder, evt. ny lovgivning o.a.
Der var ingen kommentarer fra udvalget.

8 Eventuelt, herunder fastleeggelse af naeste made.

Der blev spurgt til hvorfor det mon er ngdvendigt at give laboratorier mulighed for at gere
indsigelser mod udpegning af ledende assessorer? DANAK har krav om, at medarbejdere ikke
kan overtage sager for virksomheder de selv har veeret ansat ved, inden for de forlgbende to ar.
Derudover er det et spargsmal om habilitet for den enkelte assessor, som kan vare pavirket af
faglige eller personlige forhold.

Der blev spurgt til hvordan kunder kan henvise til akkreditering af analyser, hvis de pageeldende
metoder efterfalgende er slettet fra laboratoriets metodeliste? Det er den publicerede
metodeliste pa portalen der er den gaeldende. DANAK modtager indimellem henvendelser fra
kunder med forespargsel pa virksomheders akkreditering pa et pageeldende tidspunkt. Der er
fuld sporbarhed i DANAKS system til disse oplysninger, men dette kan kraeve henvendelse til
DANAK.

Der blev spurgt til DANAKS fleksibilitet i forhold til planlaegning af audit og fastsattelse af
besggsdato, som i enkelte tilfeelde kan opleves noget ufleksibelt. | forbindelse med EA-
evalueringen var der flere besgg, som blev fastlagt i denne uge, og det kan have veret arsag til
at nogle besgg blev rykket uden mulighed for endringer. DANAK bruger dog generelt mange
ressourcer pa at planlegge besgg sa tidspunktet passer bade kunder og assessorer. Det nye
planlegningsveaerktgj (4 1a “doodle”) er nu ogsa taget i brug. Besgg planlegges ud fra
systemdatoen +/- 3 mdr. Ved fornyelse er vi dog opmarksomme pa at fa afholdt besgget i god
tid inden akkrediteringens udlgb.

Der blev stillet spgrgsmalstegn ved om kommunikation med kunder fremgar af strategien under
IT-udvikling. Det blev understreget, at der er stor fokus pa brugervenligheden i
udviklingsarbejdet, og dette indgar som en del af DANAKS strategi.

Naeste mgde, mandag d. 15. november 2021. DANAK sender en mgdeindkaldelse.
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Nyt fra ILAC

Erik @hlenschlaeger, International Manager DANAK
3 november 2020
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Strategiske arbejde i ILAC:

 De nye Articles for ILAC blev vedtaget i 2019 og nyvalg
til komiteer mm. er foretaget i ar remotely. Nyvalg
geelder perioden 2021-2023.

o Kontrakt med NATA for drift af ILAC sekretariat star for
udlagb.

* Arbejde om flytning af sekretariat er idriftsat.

« Arbejdet med dannelse af én organisation baseret pa
IAF og ILAC er pabegyndt. En facilitator til at kare
processen er ved at blive ansat.
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Andet fra ILAC Executive:

 Dokumentet ILAC G/P 21 om samarbejde mellem
akkrediteringsorganer og akkreditering pa tveers af
landegraenser.

e Covid-19 folder med uheldige konsekvenser — reference
udelukkende til ISO 15189 og tilhgrende MLA.

e Alle mgder indstillet frem til Oktober 2021.
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Implementering 1ISO 17025:2017:

 |LAC har udvidet udlgbet til 1. juni 2021 grundet covid-
19.

e Der har ikke veeret mange problemer nationalt.

* Internationalt rapporteres fa problemer ind. Der er dog:

— Kravet i 7.6.1 om evaluering af usikkerhed fra prgveudtagning
(sMU) giver problemer. ILAC AIC survey primo 2020 viser
manglende konsensus mellem AB og radvildhed mht. sMU.

— | visse lande opfattes beslutningsregler og
overensstemmelseserkleeringer problematisk

— Option A eller B spgrges der ogsa til.
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Hvad sker der i ILAC AIC:
« Remote mgde AIC 27/10 og 15/12-2020 & 3 timer.

Dokumenter udgivet 2020

« |ILAC P10 for metrologisk sporbarhed (vedrgrer AB3)
e |ILAC P14 Usikkerhed i kalibrering (vedrarer AB 11)
 ILAC G3 Treening af assessorer

e ILAC G29 Harmonization scopes of WADA anti-
doping laboratories



DANAK

DANAK - Den Danske Akkrediteringsfond

Andringer P10:

Clause 1, 2 og
3aog 3ber
uaendret.

The ILAC policy 1 regard to metrological traceability provided by Reference Material
Producers (RMPs) through Certified Reference Materials (CEMs) 1s that the certified values
assigned to CRMs are considered to have established valid metrological traceability when:

4) CRMs are produced by NMIs using a service that 1s included 1n the BIPM KCDB.

5)

6)

or

CRMSs are produced by an accredited RIMP under its scope of accreditation and
the Accreditation Body 1s covered by the ILAC Arrangement or by Regional
Arrangements recogmsed by ILAC.

or

The certified values assigned to CRMs are covered by entries in the Jomnt
Commuttee for Traceability in Laboratory Medicine (JCTLM) database.

Recogmzing that the accreditation of RIMPs 1s still developing and CRIMs may not be available
from accredited RMPs, where CRMs are produced by non-accredited RMPs. Accredited
Organizations shall demonstrate that CRMs have been provided by a competent RMP and that
they are smtable for their intended use.

When metrological traceability to the SI is not technically possible, it is the responsibility of
the Accredited Organization to:

7a) Choose a way to satisfy metrological traceability requirements by using certified

or

values of certified reference materials provided by a competent producer.

7b) Document the results of a suitable comparison to reference measurement

procedures, specified methods, or consensus standards that are clearly described
and accepted as providing measurement results fit for their intended use.
Ewidence of this companison shall be assessed by the Accreditation Body.

Note 4: When metrological traceability to solely SI units 1s not appropriate or
applicable to the application. a clearly defined measurand should be selected.
Establishing metrological traceability therefore mcludes both the proof of identity
of the property measured and the comparison of the results to an appropmate
stated reference. The comparison 1s established by ensurning the measurement
procedures are properly validated and/or verified, that measuring equipment is
appropriately calibrated and that conditions of measurement (such as
environmental conditions) are under sufficient control to provide a reliable result.

Note 5: Surplus test materials are often available from proficiency testing (PT)
providers. It should be checked whether the PT provider can provide additional
stability information to demonstrate the ongomg stability of the property value
and matrix of the test matenial. If this cannot be provided, these test matenials

should not be considered as an alternative way to ensure the validity of results.
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Andringer P14:

Sprog forenklet
| 4.3. Begreenset
impact pa AB11.

4.3

The uncertainty covered by the CMC shall be expressed as the expanded uncertainty
having a coverage probability of approximately 95 %. The unit of the uncertainty shall
always be the same as that of the measurand or in a term relative to the measurand, e.g..
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4.4

percent, pV/V or part per 10°. Because of the ambiguity of definitions. the use of terms
“PPM™ and “PPB” are not acceptable.

The CMC quoted shall include the contribution from a best existing device to be
calibrated such that the CMC claimed 1s demonstrably realisable.

Note 1: The term “best existing device” is understood as a device to be calibrated that
1s commercially or otherwise available for customers. even 1f 1t has a special
performance (stability) or has a long history of calibration.

Note 2: When it 1s possible that the best existing device can have a contribution to
uncertamnty from repeatability equal to zero, this value may be used in the evaluation of
the CMC. However other fixed uncertainties associated with the best existing device
shall be included.

Note 3: In exceptional mnstances, such as evidenced in very limited number of CMCs in
the KCDB, it 1s recogmzed that a “best existing device” does not exist and/or
contributions to the uncertainty attributed to the device may significantly affect the
uncertamty. If such contributions to uncertainty from the device can be separated from
other contributions, then the contributions from the device may be excluded from the
CMC statement. For such a case, however, the scope of accreditation shall clearly
identify that the contributions to the uncertainty from the device are not included

Where laboratories offer services such as reference value provision, the uncertainty
covered by the CMC shall mnclude factors related to the measurement procedure as it will
be carried out on a sample, 1.e., typical matrix effects. interferences, etc. shall be
considered. The uncertainty covered by the CMC will not generally mclude contributions
arising from the instability or inhomogeneity of the material. The CMC shall be based on
an analvsis of the inherent verformance of the method for tvoical stable and homogeneous
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Dokumenter som skal | 60 dages cirkulation:

 ILAC P9 (PT) — har veeret i en 60 dages cirkulation
men aendringer efter 1. runde kreever ekstra
cirkulation.

 |ILAC G7 Horse racing laboratories

 ILAC G18 Scopes of accreditation. Cirkulation
afsluttet i AIC. Skal tilrettes vaesentligt far 60 dages
cirkulation.

Dokumenter som forventes at ga til afstemning
ultimo 2020:

 |ILAC G17 Usikkerhed i prgvning.
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Dokumenter | proces | gvrigt:
 ILAC G19 Forensics

o |ILAC G24 Calibration intervals. Der foreligger nu et
modent draft, som forventes klart medio 2021.

e Folder om Biobanking stort set klar til udgivelse.

 VIM (Vocabulary in Metrology) kommer | begraenset
haring primo 2021 (forventes det — var lovet allerede |
2019). Forventet mindre opdatering med nominale
kvantiteter (ordinal and nominal quantities). Kan veere
problematisk.

 Ved seneste mgde | JCGM som er ansvarlig for VIM
blev man i1 2019 klar over at ordet "metode” i 17025
svarer til 'measurement procedure” og ikke
"measurement method” i VIM. 9
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Standarder pa vej:

Foraret 2020 blev det besluttet at revidere 1SO 17043
(PT). CD1 I1SO 17043 udkom ultimo oktober med
haringsfrist 15/12 fra ISO CASCO. AIC handterer
iIndkomne svar og prioriterer ILAC’s input til ISO
CASCO

CASCO laver alle akkrediteringsstandarder pa naer ISO
15189 (medicinsk undersggelse) og ISO 20387
(Biobanker).

Primo 2019 besluttede man at revidere ISO 15189.
CD1 udkom primo 2020, og svar blev leveret til TC212
medio maj. Der kommer en ny CD2 ultimo 2020.

e Til 15189 leverede DANAK 22 sider og til 17043 bare 2-

3 sider 10



